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Abstract: The changes being made in 1SO9001:2015 are considerably more substantial than
those produced during the 2008 revision. The 1SO 9001:2015 standard has been restructured:
chapter and subchapter titles, as well as the order of clauses and paragraphs, were completely
revised. Overall, this restructuring does not affect the standard’s content or requirements. When
examining the text in detail, however, the structure has changed to comply with new composition
guidelines and topic sequences. This change reflects a strategic choice that will gradually be
applied all 1SO standards of management system. Initiated on ISO 55001 (Asset Management
System), the new structure is consistent with Appendix SL to the ISO Directives, Part I. With this
new common structure, 1SO aims to help businesses and organizations more easily integrate all
or parts of their various management systems and ultimately achieve a truly unified management
system. This consistent common structure makes it easier for companies to include components
of other standards that it deems relevant: parts of the environmental standard I1ISO 14001:2015,
the asset management standard ISO 55001 and even the future 1SO 45001 standard on
occupational health and safety management.

Keyword: 1SO 9001:2015, quality management,

UvOD
Zavedenie systému manazérstva kvality je pre organizaciu strategické rozhodnutie, ktoré moze
pomoct’ zlepSovat' jej celkovi vykonnost' a poskytnut’ pevny zéklad pre udrzateny rozvoj
podnetov. Potencialne prinosy implementacie systému manazérstva kvality zalozené na tejto
medzinarodnej norme su pre organizaciu:

a) schopnost’ trvalo poskytovat’ produkty a sluzby, ktoré splnia poziadavky zakaznika,

aplikovatel'né poziadavky predpisov a regulacné poziadavky,

b) podpora prilezitosti na zvelad’'ovanie spokojnosti zakaznika,

¢) zvladanie rizik a prilezitosti spojenych s jej suvislostami a ciel'mi,

d) schopnost’ preukazat zhodu systému manazérstva kvality so Specifikovanymi

poziadavkami.

Tato medzinarodna norma mdze byt uzitocna pre interné a externé strany. Nie je zamerom tejto
medzinarodnej normy implementovat’ potrebu:

- jednotnosti Struktury roznych systémov manazérstva kvality,

- usporiadania dokumentacie Struktire kapitol tejto medzinarodnej normy,

- pouzivania Specifickej terminologie tejto medzinarodnej normy v organizacii.
Poziadavky na systém manaZérstva kvality, ktoré Specifikuje tdto medzinarodna norma su
doplnujuce k poziadavkam na produkty a sluzby. Tato medzinarodna norma pouziva procesny
pristup, ktory zahffia cyklus Planuj — Urob — Kontroluj — Konaj (PDCA) s uvazovanim
zalozenom na riziku. Procesny pristup umoznuje organizacii, aby planovala jej procesy a ich
vzajomné prepojenie. Cyklus PDCA umoziiuje organizacii, aby zabezpecila, Ze jej procesy sa
primerane riadia, maju dostato¢né zdroje a Ze ur€uju a realizuju prilezitosti na zlepSovanie.
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VYVOJ A OBSAH NORMY 1SO 9001:2015
Tabul’ka 1 Casovy plan pripravy normy

2014 2015

| 1 1 vV | V| VI Vil Vil IX | X | Xl Xl | 1 1 vV | v | VI Vil Vi IX | X | X X

Vydanie
prvého navris | | | N

normy

Sparcovanie
finalnej verzie _

a schval’ovanie

Vydanie novej
verzie normy F

Uz dlhu dobu ocakdvana revizia normy ISO 9001 bola schvalend Medzinarodnou organizéaciou
pre normalizaciu dia 15.09.2015. Vo forme Slovenskej technickej normy vysla 1.2.2016. Nové
vydanie normy obsahuje 10 kapitol, zasadna zmena sa vSak o¢akava predovSetkym v pristupe
samotnych auditorov, ¢o uz bolo ozndmené samotnym vydanim normy STN EN ISO 19011:
2012. Pri tvorbe normy je pouzita nova Struktara ISO normy (priloha SL), ktora ulah¢i situaciu
hlavne firmam, ktoré maji integrovanych viac ISO S$tandardov (kombinované systémy
manazérstva). Priloha SL je zavédzna, vSetky technické komisie su povinny ju reSpektovat.
Zmeny odraza predovSetkym vSadepritomné zameranie na identifikaciu rizik, hladanie
prilezitosti pre zlepSovanie. Sucastou normy je zameranie na aspekty zivotného prostredia
samotného pracovného prostredia.

Tabul’ka 2 Rozdiely medzi normami

1SO 9001:2008 povodna 1ISO 9001:2015 novelizovana

0 Uvod 0 Uvod

1 Predmet 1 Predmet normy

2 Citované normativne dokumenty 2 Citované dokumenty

3 Terminy a definicie 3 Terminy a definicie

4 Systém manaZzérstva kvality 4 Kontext organizacie

5 Zodpovednost’ manazmentu 5 Vodcovstvo

6 Manazment zdrojov 6 Planovanie

7 Realizécia produktu 7 Podpora

8 Meranie, analyza a zlepSovanie 8 Prevadzka
9 Hodnotenie vykonnosti
10 Zlepsovanie

Tato medzinarodnd norma podporuje osvojenie procesného pristupu, ked’ vytvara, implementuje
a zlepSuje efektivnost’ systému manazérstva kvality na zvelad’'ovanie spokojnosti zdkaznika
splnenim jeho poziadaviek. Zvazované Specifické poziadavky, ktoré st zdkladom osvojenia
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procesného pristupu, zahfiia ¢l. normy 4.4. Pochopenie a manaZérstvo vzajomne previazanych
procesov ako systému prispieva k efektivnosti a i¢innosti organizacie v dosahovani zamyslanych
vysledkov. Tento pristup umoziiuje organizécii, aby riadila vzdjomné vztahy a vzajomné
zavislosti medzi procesmi systému tak, ze sa moze zvel'ad’'ovat’ celkova vykonnost’ organizacie.
Procesny pristup vyzaduje systematické definovanie a manazérstvo procesov a ich vzdjomnych
vézieb tak, aby sa dosiahli zamysSl'ané vysledky v sulade s politikou kvality a strategickym
smerovanim organizacie. Organizdcie mozu manazérstvo procesov a systému ako celku
dosiahnut’ s vyuzitim cyklu PDCA na celkové zameranie uvazovania zalozeného na riziku
zacielené na prijaté vyhody prilezitosti a prevenciu nezelanych vysledkov. Aplikacia procesného
pristupu v systéme manazérstva kvality umoziiuje:

a) pochopenie a doslednost’ v plneni poziadaviek,

b) zvazovanie pridanej hodnoty procesov,

¢) dosahovanie efektivnej vykonnosti procesov,

d) zlepSovanie procesov zalozené na hodnoteni udajov a informaécii.
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Obr. 1 Schematické zndzornenie prvkov procesu

Obrazok 1 Schematicky zobrazuje akykol'vek proces a ukazuje vzajomné vizby jeho prvkov. Pre
riadenie st nevyhnutné kontrolné body monitorovania a merania Specifické v kazdom procese a
budu sa v zavislosti od prislusnych rizik menit’.
NAJVACSI ZMENY A NOVINKY [SO 9001:2015
Nova struktura normy je navrhnuta tak, aby bola Standardne vSeobecnejSia a lahSie
pouzitel'na. Preto bolo slovo "produkt" nahradené vyrazom "produkty a sluzby", ked’ze priamo
odkazuje na dodanie zdkaznikovi.

Procesny pristup
Norma 1SO 9001:2008 presadzovala pri vyvoji a implementacii zlepSovanie efektivity
systému kvality a prijatie procesného pristupu. Navrh normy to popisuje este vyslovene v oddiely
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4.4 Systém manazérstva kvality a jeho procesy. Tato podkapitola obsahuje potrebné poziadavky
procesné zameraného systému manazérstva. Vstupy a vystupy kazdého procesu sa musia
definovat. V budtcnosti bude norma vyzadovat meranie vykonovych ukazovatel'ov a
pridel'ovanie zodpovednosti.

Riziko a preventivny opatrenia

Strukttira na vysokej trovni a ustredne texty uvedené v prilohe SL, prilohe 2, nezahfiiaju
klauzulu uvadzajuce Specifické poziadavky na "preventivne opatrenia". Dovodom je, ze
fungovat’ ako "preventivny nastroj", je jednym z hlavnych ucelov systému manazérstva kvality
(prevencia rizik). Doraz na pristup na baze rizik je v navrhu normy uvadzany na mnohych
miestach, od hodnotenia rizika v oddiele 4.4 "Systém manazérstva kvality a jeho procesy”, po
otazky uvedené v oddiele 5.1.1, samostatnt subklauzulu v oddiele 6.1.2 "Opatrenia pre rieSenie
rizik a prileZitosti", po pristupy na baze rizik "Prevadzkové planovanie a kontrola™ (kapitola 8.1)
a "Preskimanie systému manazérstva” (kapitola 9.3). Hoci norma vyzaduje, aby sa rizika
identifikovali a jednalo sa podla nich, nie je uvedena Zziadna poziadavka na $tandardizované
riadenie rizik.

Zdokumentované informacie

Termin "Zdokumentované informacie" nahradza predchadzajici termin "Dokumenty” a
"Zaznamy". Zamerom bolo dat’ uzivatelom viac flexibility. To plati aj pre opis procesov.
Organizacia uréuje rozsah zdokumentovanych informacii 0 procesoch, ato v zavislosti na
faktoroch, ako je napriklad =zlozitost procesov alebo kompetencie zamestnancov.
Zdokumentované postupy predtym pozadované normou uz nie si nevyhnutné.

Zodpovednost manazmentu

Norma zvysuje "Zodpovednost’ manazmentu". Zodpovednost,, aki mal predtym zastupca
pre riadenie kvality, spoc¢iva na najvy$§om manazmente, a bude nevyhnutné presnejsie stanovenie
uloh a zodpovednosti.

Preskumanie systému manazérstva

Rozsah preskimania systému manazérstva je rozsireny o pridanie aspektov "strategického
smerovania organizacie", zohl'adnenie "prislusnych zucastnenych stran” a "hodnotenie rizika
prilezitosti" na strategickej irovni.

ZAVER
Akreditované certifikaty podla novej normy 1SO 9001:2015 bude mozné vydat’ az po uspe$nom
prevereni od Akreditacného organu (SNAS, UKAS). Prechod certifikicie je mozny v rdmci
dohl'adu alebo recertifikacie resp. specialneho auditu. Pre prechod sa bude pridavat’ cas, ktory je
potrebny k normalnemu rozsahu planovaného auditu.
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